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Nimenrix (A-, C-, W-135- és Y-csoportu meningococcus
konjugalt vakcina)

A Nimenrix-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Nimenrix és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nimenrix egy vakcina, amelyet 6 hetesnél id6sebb gyermekek, serdlil6k és felnbttek Neisseria
meningitidis baktérium (A-, C-, W-135- és Y csoportjai) altal okozott invaziv meningococcus-
betegséggel szembeni védettségének kialakitasara alkalmaznak. Az invaziv betegség akkor Iép fel,
amikor a baktériumok szétterjednek a szervezetben, és sulyos fert6zéseket, példaul meningitiszt (az
agyat és a gerincvelGt korilvevo hartya gyulladasa) és szepszist (vérmérgezés) okoznak.

A vakcina az N. meningitidis baktérium kiilsé burkan talalhaté anyagokat tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Nimenrix-et?

A Nimenrix csak receptre kaphato, és a rendelkezésre all6 hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell
alkalmazni. Por és olddszer formajaban kaphatd, amelyeket oldatos injekcié készitéséhez Gssze kell
keverni. A por injekcios Givegben, az olddszer el6retoltott fecskend6ben vagy ampulldban (lezart
tartaly) kertl forgalomba.

A Nimenrix-et injekciéban, a comb- vagy vallizomba kell beadni. 6 hétnél idésebb, de legfeljebb 6
honapos csecsemdk esetében két Nimenrix-adag javasolt (az els6 adagot 6 hetes kortdl, a masodikat 2
honappal ezt kdvetden kell beadni). A 6 hénaposnal id6sebb gyermekek, a serdiilok és a felnbttek egy
Nimenrix-adagot kapnak, de néhany gyermek esetében - akiknél magas az invaziv meningococcus-
betegség kialakulasanak kockazata - megfontolandé egy masodik adag beadasa (legalabb két
honappal a Nimenrix utolsé adagjanak beadasat kovetéen).

1 éves korban emlékeztet6 Nimenrix-oltast kell adni azoknak a gyermekeknek, akik 6 hetes és egy
éves koruk kozott kaptdk meg a Nimenrix kezdéadagjat (vagy adagjait), legaldbb 2 hénappal az utolsd
adag beadasat kovetben.

A Nimenrix alkalmazhatd emlékeztetd oltasként is 1 éves kortdl olyan személyek védettségi szintjének
erdsitésére, akiket mar beoltottak egy masik, meningococcus elleni vakcinaval.
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A Nimenrix alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nimenrix?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjdk” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez0 rendszerét), hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. Amikor beadjak a vakcinat,
az immunrendszer az oltéanyagban taldlhato baktériumrészeket ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellenlik. Amikor a szervezet ismét a baktériumnak lesz kitéve, az antitestek és az
immunrendszer egyéb alkotdelemei képesek lesznek a baktériumot elpusztitani, és védelmet nyujtani a
betegséggel szemben.

A Nimenrix az N. meningitidis baktérium kévetkezd négy csoportjabdl kivont kapszularis
poliszacharidok (a kils6é burokban talalhatd cukrok) kis mennyiségét tartalmazza: A, C, W-135 és Y.
Ezeket megtisztitottdk, majd a tetanusz toxoid nevl hordozéfehérjéhez (a tetanuszvakcinaban is
alkalmazott, legyengitett tetanusz toxin, amely nem okoz betegséget) konjugaltak (kapcsoltak), mivel
ez erésiti a vakcina altal kivaltott immunvalaszt.

Milyen elényei voltak a Nimenrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nimenrix antitest-termelést kivaltéd képességét (immunogenitas) 6t f6 vizsgalatban értékelték,
amelyekbe tébb mint 4000, legalabb 1 éves személyt vontak be. A Nimenrix-et tébb mas, N.
meningitidis elleni hasonld vakcinaval hasonlitottdk 6ssze. Az eredmények azt mutattak, hogy egyetlen
Nimenrix-injekcié ugyanolyan hatasos volt az N. meningitidis poliszacharidok mind a négy tipusaval
szembeni immunvalasz stimulaldsaban, mint a tébbi vakcina. A poliszacharidokkal szembeni
immunvalaszt mutatd személyek szama a Nimenrix esetében hasonlé volt az egyéb vakcinakat
kapokéhoz.

A vizsgalatokbdl az is kidertlt, hogy a Nimenrix-szel vagy egy masik, meningococcus vakcinaval
legaldbb 1 éves korukban mar beoltott személyeknél a tobb év elteltével beadott Nimenrix emlékeztetd
oltds novelte az antitestek szintjét.

Egy tobb mint 2000, el6szér 6-12 hetes koraban beoltott gyermekkel végzett hatodik vizsgalat pedig
azt mutatta, hogy a (2 adagban, 2 hénap eltéréssel beadott) Nimenrix ugyanolyan hatasos volt az
immunvalasz stimulalasaban, mint az N. meningitidis elleni két masik vakcina. Ebbdl, illetve a 187
csecsemd bevonasaval végzett alatamasztd vizsgalatbdl szarmazd tovabbi adatok igazolték az ebben a
dozisban alkalmazott Nimenrix hatdsossagat a 12 hetesnél idésebb, de legfeljebb 6 hdnapos koru
gyermekek esetében. 6 hénapos és egy éves kor kozotti gyermekekre vonatkozdan a rendelkezésre
allo adatok azt igazoltdk, hogy egyetlen adag Nimenrix hatdsosan stimulélja az N. meningitidis elleni
immunvalaszt.

Milyen kockazatokkal jar a Nimenrix alkalmazasa?

Az els0 oltasként alkalmazott Nimenrix leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozill tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az étvagytalansag, ingerlékenység, almossag, fejfajas, laz, duzzanat, fajdalom és
bOrvorésség az injekcié beadasanak helyén és a faradtsag. A Nimenrix emlékeztet6 oltast kovetd
mellékhatasok altalaban hasonldak az els6 oltas utaniakhoz, de nagyon gyakori a hasmenés, a hanyas
és a hanyinger is. A Nimenrix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas
teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.
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Miért engedélyezték a Nimenrix forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nimenrix legalabb annyira hatasosnak
bizonyult az N. meningitidis baktérium négy csoportja elleni immunvalasz stimulalasaban a kilonb6z6
korcsoportokban, mint a komparator vakcinak. Az Ugyndkség megjegyezte, hogy a Nimenrix a
hagyomanyos vakcinakhoz képest a konjugalt vakcinak elényeivel is rendelkezik, er6s immunvalaszt
kivaltva a kisgyermekek kérében. A Nimenrix jol toleralt, igy az Ugyndkség megallapitotta, hogy
biztonsagosan alkalmazhaté mas rutinszerlien beadott vakcindkkal egyiitt a kiilénféle korcsoportokban.
Ezért az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Nimenrix alkalmazéasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a vakcinara vonatkozd forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nimenrix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nimenrix-et forgalmazo vallalat egy vizsgalatot fog végezni annak értékelésére, hogy milyen hosszan
marad fenn a Nimenrix egy vagy két dodzisa altal kivaltott, védelmet biztosité immunvalasz 1-2 év
kozotti gyermekeknél.

A Nimenrix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatédban.

A Nimenrix alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nimenrix alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Nimenrix-szel kapcsolatos egyéb informacioé

2012. aprilis 20-an a Nimenrix az Eurdpai Unié egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Nimenrix-re vonatkozd tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2019.
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